KULLANMA TALIMATI

RILUTEK 50 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film tablette 50 mg riluzol

o Yardimci maddeler:

Cekirdek: Dibazik kalsiyum fosfat susuz, mikrokristalin seliiloz, koloidal silika susuz,
magnezyum stearat, kroskarmelloz sodyum

Kaplama: Hidroksipropil metilseliiloz (hipromelloz), polietilen glikol (makrogol 6000),
titanyum dioksit (E171)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iAtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ila¢ kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.RILUTEK nedir ve ne icin kullanilir?

2.RILUTEK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.RILUTEK nasil kullanilr?

4.Olast yan etkiler nelerdir?

5.RILUTEK ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. RILUTEK nedir ve ne i¢in kullanihr?

RILUTEK 'in etkin maddesi, sinir sistemi iizerinde etkili olan riluzol'diir. 1 film tablet i¢inde 50
mg etkin madde bulunur. 56 film tablet iceren blister ambalajda kullanima sunulmustur. Kapsiil
seklinde, beyaz, bir yiiziinde “RPR 202” yazili, film kapl tablettir.

RILUTEK amiyotrofik lateral skleroz (ALS) ad1 verilen bir hastalikta kullanilir.

ALS, kaslara talimat gondermekten sorumlu sinir hiicrelerinin tutulumuna bagli olarak
giicsiizliige, kas kaybina ve felce yol agan bir motor ndron hastalig: tipidir.

Motor ndron hastaliginda sinir hiicrelerinin hasar gérmesi, kimyasal bir haberci madde olan
glutamatin beyinde ve omurilikte asir1 miktarda bulunmasina bagli olabilir. RILUTEK
glutamatin a¢iga ¢ikmasimi durdurur ve bu sayede sinir hiicrelerinin hasar gormesini 6nlenmeye
yardimci olabilir.

Amiyotrofik lateral skleroz (ALS) hakkinda daha fazla bilgi almak ve bu ilacin size neden
recete edildigini 6grenmek i¢in liitfen doktorunuza danisiniz.



2. RILUTEK 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RILUTEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Bu tibbi iirliniin i¢indeki etkin madde olan riluzole veya ilacin icerdigi diger maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa (bkz. Boliim 6)

« Karaciger hastaliginiz varsa veya kaninizda bazi karaciger enzimlerinin (transaminaz)
seviyesinde artig varsa

» Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

RILUTEK'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Karacigerinizle ilgili probleminiz varsa: goz aklariniz veya deriniz sar1 renk aldiysa (sarilik),
viicudunuzda yaygin kasint1 varsa, kendinizi halsiz ve hasta hissediyorsaniz,

» Bobrekleriniz ¢ok iyi ¢alismiyorsa,

o Atesiniz varsa (beyaz kan hiicrelerinizin sayisinin diismesine bagli olarak enfeksiyon riskiniz
artabilir).

Cocuklar ve ergenler:
« 18 yasindan kiiciikseniz; cocuklarda kullanimu ile ilgili bir bilgi olmadig: icin RILUTEK ’in
cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse veya emin degilseniz ne yapacaginiza Karar
verecek olan doktorunuza sdyleyiniz.

RILUTEK'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Icecekler RILUTEK’in emilimini etkilemez. Cok yagh yiyecekler RILUTEK in emilimini
yavaslatabilir. RILUTEK giinde iki kere birer tablet seklinde, bir bardak su yardimiyla agizdan
alinir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, RILUTEK kullanmamaniz gerekir. Bu
yiizden tedaviye baslanmadan &nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir. RILUTEK ile
tedaviniz sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RILUTEK in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirme sirasinda RILUTEK
kullanmamaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi hastalarda RILUTEK kullanimi sersemlik ve bas dénmesine yol agabilir. Sizde bu gibi
belirtiler oldugunda ara¢ ve makine kullanmayiniz.



RILUTEK ’in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
Ozel uyari gerektiren bir yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e Kafein, diklofenak, diazepam, nisergolin, klomipramin, imipramin, fluvoksamin, fenasetin,
teofilin, amitriptilin ve kinolonlar: Bu ilaglarla birlikte alinmasi, RILUTEK’in viicutta
parcalanmasini azaltabilir.
¢ Rifampisin, omeprazol, sigara dumani, 1zgara yapilmis yiyecekler: Bu ilaglarla birlikte
alinmas1 RILUTEK ’in viicutta par¢alanmasini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RILUTEK nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini Size sGyleyecektir.

Bu ilac1 her zaman kesin olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degil
iseniz doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Tavsiye edilen doz giinde 2 kez 1 tablet RILUTEK *tir.
Tabletleri 12 saat arayla (6rnegin sabah ve aksam) her giin ayni saatlerde yutunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
RILUTEK agizdan alinr,

RILUTEK ile yapilacak tedavi yalnizca motor noron hastaliklarinin tedavisinde deneyim sahibi
olan uzman doktorlar tarafindan baslatilmalidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

RILUTEK ’in ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi heniiz kamtlanmadigi igin, 18
yasin altinda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
RILUTEK ’in yashlarda kullanimuyla ilgili zel bir talimat bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bu grup hastalarda tekrarlayan doz caligmalar1 yapilmadigi i¢in, bobrek yetmezligi olan
hastalarda RILUTEK kullanilmaz.

Karaciger yetmezligi:
RILUTEK karaciger sorunu olan hastalarda kullanilmamalidur.

Eger RILUTEK ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz



Kullanmaniz gerekenden daha fazla RILUTEK kullandiysamz:
RILUTEK 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmamz gereken RILUTEK ’ten ¢ok daha fazlasim kullandiysamz, derhal doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

RILUTEK’i kullanmay: unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, atladiginiz dozu tamamen unutunuz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

RILUTEK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
RILUTEK tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsamz, tedavinizin yararli etkileri
ortadan kalkabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, bu tibbi iiriiniin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RILUTEK’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Herhangi bir ates (viicut sicakliginda artig) yasarsaniz, ¢linkii RILUTEK beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalmaya neden olabilir. Doktorunuz enfeksiyonlarla miicadelede
onemli olan beyaz kan hiicrelerinin sayisini kontrol etmek i¢in kan 6rnegi almak isteyebilir.
o Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz:
- Cildinizde veya gozlerinizin beyazinda sararma (sarilik), her yerde kasinti, hasta hissetme,
hasta olma; ¢iinkii bunlar karaciger hastaliginin (hepatit) belirtileri olabilir.
Doktorunuz sunlar1 yapabilir: Bunun meydana gelmediginden emin olmak i¢in RILUTEK
kullanirken diizenli kan testleri yapiniz.
-Eger Oksiiriik veya nefes almada zorluk yasarsaniz.
Bu durum akciger hastaliginin (interstisyel akciger hastaligi) bir belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin RILUTEK ’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz: Cok yaygin: 10
hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Yorgunluk
e Mide bulantisi



e Karacigerdeki bazi enzimlerin (transaminazlar) kan diizeylerinde artis

Yaygin

e Bas donmesi

e Uyku hali

e Bas agrisi

e Agizda hissizlik, karincalanma
e Kalp atim sayisinda artis

e Karin agrist

e Kusma

e Ishal

oAgn

Yaygin olmayan

e Anemi (kansizlik)

o Alerjik reaksiyonlar

e Akciger dokusunun kalinlasmasi (interstisyel akciger hastaligr)

e Sirta yayilabilen iist karin agrisi, bulanti, kusma ile belirti veren pankreas iltihabi (pankreatit)

Bilinmivor
e Dokinti

Bunlar RILUTEK 'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RILUTEK'in saklanmasi

RILUTEK'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniinii gosterir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RILUTEK i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre,Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.

Sisli Istanbul

Uretim yeri:
Opella Healthcare International SAS, Fransa

Bu kullanma talimat: ..1../ ... tarihinde onaylanmustir.



